Pradaxa®
(dabigatraanieteksilaatt)

Suositukset viittaavat ainoastaan seuraaviin
kayttdaiheisiin:
aivohalvausten ehkaisy eteisvarinGpotilaille

syvan laskimotukoksen (SLT) ja keuhkoembolian (KE)
hoito ja SLT:n ja KE:n uusiutumisen ehkaisy aikuisille

Tassa oppaassa annetaan suosituksia
Pradaxa-valmisteen kdytosta verenvuotoriskin
vahentamiseksi:

Kayttdaiheet

Vasta-aiheet

Perioperatiivinen hoito
+ Annostus

Erityispotilasryhmat, joilla mahdollisesti
suurentunut verenvuotoriski

Hyytymiskokeet ja niiden tulkinta
Yliannostus
Verenvuotokomplikaatioiden hallinta
Pradaxa-potilaskortti ja neuvonta
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SISALTO ’ KAYTTOAIHEET
" .. * Aivohalvauksen ja systeemisen embolian ehkdisy

KAYTTOAIHEET ...oooooiiiiis 3 aikuispotilaille, joilla on ei-ldppdperdinen eteisvaring ja

vahintadan yksi riskitekijé, kuten aiempi aivohalvaus tai
VASTA-ATHEET ..o 3 ohimenevd aivoverenkiertohdirié (TIA); ik& > 75 vuotta;

syddmen vajaatoiminta (NYHA-luokka > II); diabetes;
ANNOSTUS -..oooooooooooooooo oo 4 hypertensio.

* Syvdn laskimotukoksen (SLT) ja keuhkoembolian (KE)
ERITYISPOTILASRYHMAT, JOILLA MAHDOLLISESTI hoito ja SLT:n ja KE:n uusiutumisen ehkd&isy aikuisille.
SUURENTUNUT VERENVUOTORISKI ........ccoooviiiiiiiiiiiiin. 12
VASTA-AIHEET

PERIOPERATIVINEN HOITO .......oooooviiiiiiiiiiiiiiciii 14

* Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai apuaineille
* Vaikea munuaisten foimintahdirié

HYYTYMISKOKEET JA NIIDEN TULKINTA ........cccoooeeieiiiee. 16 (kreatiniinipuhdistuma < 30 ml/min)
e Jatkuva kliinisesti merkittéva verenvuoto
YUANNOSTUS oo 18 * Vamma tai tila, jota pidet&én merkittévan verenvuodon

huomattavana riskitekij@nd. Niité voivat olla:

* nykyinen tai dskett@dinen maha-suolikanavan
VERENVUOTOKOMPLIKAATIOIDEN HALLINTA ................. 18 haavauma

* pahanlaatuiset kasvaimet, joihin liittyy suuri
PRADAXA-POTILASKORTTI JA NEUVONTA .........ccooovnnn 19 verenvuoforiski
Askettéinen aivo- tai selkdydinvamma
Gskettéinen aivo-, selkéydin- tai silmdaleikkaus
askettdinen kallonsisdinen verenvuoto
todetut tai epdillyt ruokatorven laskimonlaajentumat
valtimo-laskimoepdmuodostumat
vaskulaariset valtimonpullistumat tai vakavat
selkdrangan- tai aivojensisdiset vaskulaariset
poikkeamat
* Minkd& tahansa antikoagulantin samanaikainen kdytto,

esimerkiksi

* fraktioimaton hepariini

* pienimolekyylinen hepariini (enoksapariini, daltepariini jne)

* hepariinijohdannaiset (fondaparinuuksi jne)

* suun kautta ofeftavat antikoagulantit (varfariini,
rivaroksabaani, apiksabaani jne), paitsi
erityistilanteissa. N&itd filanteita ovat
antikoagulanttinoidon vaihtaminen, fraktioimatfoman
hepariinin anto tarvittavina annoksina pitdmdadn auki
keskuslaskimo- tai valtimokatetri tai fraktioimattoman
hepariinin anto eteisvarindn vuoksi tehtévan

Tama ladkkeen madrédjan opas ei korvaa katefriablaation aikana. , _

Pradaxa-valmisteyhteenvetoa'. * Maksan toimintahdirié tai maksasairaus, jolla uskotaan
olevan vaikutusta eloonj@é&miseen

* Samanaikainen hoito seuraavien voimakkaiden P-gp
estdjien kanssa: systeeminen ketokonatsoli, siklosporiini,
itrakonatsoli, dronedaroni ja glekapreviirin ja
pibrentasviirin kiintfedannoksinen yhdistelmda

* Anfikoagulaatiohoitoa vaativa syddmen tekoldppé

EPAILLYISTA HAITTAVAIKUTUKSISTA ILMOITTAMINEN ....... 19

e o o o o o
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@d ANNOSTUS!

ANNOSSUOSITUS ANNOKSEN PIENENTAMINEN

/" PRADAXA " PRADAXA .
Aivohalvauksen ja systeemisen embolian ehkdisy Annoksen pienentdmist& suositellaan:
aikuispotilaille, joilla on ei-lappdperdinen eteisvariné + 80-vuotiaat tai sités vanhemmat potilaat
ja vahintadan yksi riskitekijé (aivohalvauksen ehkdisy « Potilaat, jotka saavat samanaikaisesti Pradaxaa
eteisvarinapotilaille) ia verobomiilio
300 mg/vrk eli yksi 150 mg Pradaxa-kapseli kahdesfi Vuorokausiannos on 220 mg eli yksi 110 mg Pradaxa-
vuorokaudessa. kapseli kahdesti vuorokaudessa
Syvdn laskimotukoksen (SLT) ja keuhkoembolian (KE) Annoksen pienentémisté on harkittava:
hoito ja SLT:n ja KE:n uusiutumisen ehkéisy aikuisille ) ) '
(SLT/KE) » 75-80 vuotiaat potilaat

* Pofilaat, joilla on kohtalainen munuaisten

300 mg/vrk eli yksi 150 mg Pradaxa-kapseli kahdesti ! S e ' )
vajaatoiminta (kreatiinipuhdistuma 30-50 mi/min)

vuorokaudessa, kun potilasta on ensin hoidettu

parenteraalisella antikoagulantilla vahint&dn viisi * Potilaat, joilla on gastriitti, esofagiitti tai ruokatorven
pdivad. refluksitauti
* Muut potilaat, joilla on suurentunut verenvuotoriski
> > Pradaxa-vuorokausiannos 300 mg tai 220 mg pit&d
valita yksiléllisen fromboemboliariskin tai verenvuotoriskin
arvioinnin perusteella.
Parenteraalinen Lopeta Aloita Pradaxa
antikoagulantti parenteraalinen
v@hintdén 5 antikoagulantti

pdivén ajan > 5 paivéan jalkeen
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“ HOIDON KESTO .
*Cockcroft-Gault " n kaava:

Aivohalvauksen ehkaisy eteisvarindpotilaille:
Hoito on pitkdaikainen. Kreatiniini mg/dl:
SLT/KE: o . .

./ e e . (140-ik& [vuosina]) x paino [kg]
Hoidon kesto mdadritell&dn yksildllisesti, kun hoidon 0.85 i .
hyétyjen suhde verenvuotoriskiin on arvioitu huolellisesti. (x ‘ JOs nomen)
Lyhytkestoisen hoidon (v&hint&dn 3 kuukautta) 79 A e al
perusteita ovat ohimenevdt riskitekijt (esim. dskettdinen x seerumin kreatiniini [mg/dl]

leikkaus, vamma, liikkumattomuus). Pitk&aikaisen hoidon
perusteita ovat pysyvat riskitekijat tai idiopaattinen SLT

tai KE. Kreatiniini pmol/I:

v 1,23 x (140-ik& [vuosina]) x paino [kg]
\ SUOSITUS KAIKKIEN POTILAIDEN (x 0,85 jos nainen)
MUNUAISTOIMINNAN MITTAAMISELLE: _—

seerumin kreatiniini [umol/I]

* Munuaisten toiminta pit&i& arvioida madrittdmallé
kreatiniinipuhdistuma Cockcroft-Gault'n
menetelmdllé* ennen Pradaxa-hoidon aloittamista,
jotta vaikeasta munuaisten vajaatoiminnasta karsivat
potilaat (kreatiniinipuhdistuma < 30 ml/min) voidaan
jéttéd hoidon ulkopuolelle

* Munuaisten foiminta pitd& myds arvioida, kun
epdillédn ettd munuaisten toiminta voi heiketé
hoidon aikana (kuten. hypovolemia, kuivuminen
ja jos kaytdssé on samanaikaisesti tiettyjd
l&G&kevalmisteita).

o lakkailla potilailla (> 75-vuotiaat) ja potilailla, joilla
munuaisten toiminta on heikentynyt, munuaisten
foiminta pité& arvioida vahintédn kerran vuodessa
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|j HOIDON VAIHTAMINEN Parenteraalisen antikoagulanttihoidon
vaihtaminen Pradaxaan

Pradaxa-hoidon vaihtaminen I_Doremeroolmeh onhkoogulgmhhoﬂo pl_’roo_lopeﬁoo
ja Pradaxa aloittaa 0-2 tuntia ennen kuin aiemman

parenteraaliseen antikoagulanttiin hoidon seuraava aiottu annos olisi ollut madard ottaa tai
Parenteraalinen antikoagulanttihoito on suositeltavaa yht&jaksoisen hoidon lopettamisen yhteydessd (esim.
aloittaa vasta kun viimeisest& Pradaxa-annoksesta on laskimoon annettava fraktioimaton hepariini)

kulunut 12 tuntia.

Viimeinen Aiempi parenteraalinen
Pradaxa-annos antikoagulantti

Pradaxa-annostelu aloitetaan 0-2
Odota 12 tuntia tuntia ennen kuin hoidon seuraava
aiottu annos olisi ollut m&dré ottaa

Aloita Parenteraalista
parenteraalinen antikoagulanttihoitoa
antikoagulantti ei endd anneta
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Pradaxa-hoidon vaihtaminen Koska Pradaxa voi vaikuttaa INR-arvoon, INR-testaus
K-vifamiinianfqgonistihoifoon kuvastaa K-vitamiiniantagonistin vaikutusta parhaiten

vasta, kun Pradaxa-hoidon lopettamisesta on kulunut
ainakin kaksi pdivad. Siihen asti INR-arvoja pitdd tulkita
varoen.

K-vitamiiniantagonistinoidon aloittaminen tulee
mukauttaa kreatiinipuhdistumaan seuraavasti:
e Kreatfiinipuhdistuma > 50 mi/min,

K-vitamiiniantagonisti aloitetaan 3 pdivad ennen i _— TN . .
Pradaxa-hoidon lopetiamista K-vitamiiniantagonistihoidon vaihtaminen

« Kreatiinipuhdistumna = 30 ml, < 50 mi/min, Pradaxa-hoitoon:
K-vitamiiniantagonisti aloitetaan 2 pdivéd ennen K-vitamiiniantagonistinoito lopetetaan. Pradaxa-hoito
Pradaxa-hoidon lopettamista voidaan aloittaa, kun INR-arvo on < 2,0.

Pradaxa

O

Varfariini

Aloita varfariini ja
jatka Pradaxa-hoitoa

0+Q

L

CrCL
> 50 mil/min:
aloita varfariini
3 pdivad ennen
Pradaxan
lopettamista

r

CrCL> 30 ml,
< 50 ml/min: aloita
varfariini 2 pdivada
ennen Pradaxan
lopettamista

Lopeta

<

Lopeta Pradaxa

Kun
INR<2,0

Jatka varfariini-
hoitoa

Aloita Pradaxa
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Potilaat, joilla on ei-l&dppdperdinen eteisvaring, ja joita
hmdetoon aivohalvauksen ja systeemisen embolian
ehkaisyd varten, voivat jatkaa Pradaxa-hoitoa
rytminsiirron aikana.

KATETRIABLAATIO ETEISVARINAAN

Katetriablaatio voidaan tehdé& eteisvarinépotilaille,
jotka saavat Pradaxa-hoitoa aivohalvauksen ehkd&isyyn
annoksella 150 mg kahdesti vuorokaudessa. Pradaxa-
hoitoa ei tarvitse keskeyttad. Tietoja ei ole saatavilla
Pradaxa-hoidosta annoksella 110 mg kahdesti
vuorokaudessa.

PERKUTAANINEN SEPELVALTIMOTOIMENPIDE
(PCI) JA STENTTAUS

Eteisvarindpotilaille, joilla on ei-ldppaperdinen
eteisvarind ja joille tehd&dn PCI ja stenttaus, voidaan
antaa Pradaxa-hoitoa yhdessé frombosyyttien
aggregaatiota estévien I&dkkeiden kanssa hemostaasin
saavuttamisen jélkeen.

ANTOTAPA

Pradaxa ofetaan suun kautta.

* Kapselit voidaan ottaa ruuan kanssa tai ilman. Pradaxo-
kapselit niellé&n kokonaisena vesilasillisen kera, jotta
varmistetaan I1&dkkeen kulkeutuminen mahaan.

 Al& riko tai pureskele kapselia aléka tyhjennd kapselin
sisaltdd, koska se voi lisétd verenvuodon riskid.

ERITYISPOTILASRYHMAT,
JOILLA MAHDOLLISESTI
SUURENTUNUT VERENVUOTORISKI

Suurentuneen verenvuotoriskin potilaat (ks. Taulukko 1)
tarvitsevat tarkkaa seurantaa (verenvuodon tai anemian
merkkien tai oireiden varalta), erityisesti jos pofilaalla on
useampia riskitekijoitd. Jos hemoglobiini- ja/tai hema-
tokriittiarvot pienenevdt tai verenpaine alenee iiman sel-
vad syytd, potilas on tutkittava verenvuodon varalta. An-
nosta muutetaan [&&karin harkinnan mukaan yksiléllisen
hyoty-riskiarvion jalkeen (ks. edelld).
Laboratoriotutkimukset (ks. kohta Hyytymiskokeet ja
niiden tulkinta) saattavat auttaa funnistamaan potilaat,
joilla verenvuodon riski on suurentunut liiallisen
dabigatraanialfistuksen vuoksi. Jos liiallinen
dabigatraanialfistus havaitaan suuren veren-vuotoriskin
potilaalla, suositellaan pienennetty& vuoro-
kausiannosta (110 mg kapseli kahdesti vuorokaudessa).
Jos kliinisesti merkittdvé&d verenvuotoa ilmenee, hoito on
keskeytettava.

Henked uhkaavan tai hallitsemattoman verenvuo-
don yhteydessé, kun dabigatraanin antikoagulaa-
tiovaikutus on kumottava nopeasti, on kdytettavissc
dabigatraanille spesifinen vastalédke (Praxbind®,

idarusitsumabi).®

Taulukko 1: Riskitekijat, jotka saattavat suurentaa

verenvuotoriskia*

Farmakodynaamiset ja
kineettiset tekijat

Plasman dabigatraanipitoi-
suuksia suurentavat fekijat

Farmakodynaamiset yhteis-
vaikutukset

Sairaudet/toimenpiteet,
joihin liittyy suurentunut
verenvuoftoriski

k& > 75 vuotta

Merkittavat tekijat

* Kohtalainen munuaisten
vajaatoiminta (kreatiniini-
puhdistuma 30-50 ml/min)

+ Voimakkaat P-glykopro-
teiinin (P-gp:n) estajat (ks.
kohta Vasta-aiheet)

» Samanaikainen hoito
heikoilla tai keskivahvoilla
P-gp:n estdjillé (esim. amio-
daroni, verapamiili, kinidiini
ja tikagrelori)

Toissijaiset tekijat
+ Pieni paino (< 50 kg)

« Asetyylisalisyylihappo ja
muut frombosyyttien aggre-
gaatiota estavat [Gdkkeet,
kuten klopidogreeli

« Ei-steroidiset tulehduskipu-
|&&kkeet (NSAID)

« Selektiiviset serotoniinin
takaisinoton est&jat (SS-
RI-&dkkeet) tai selektiiviset
serotoniinin ja noradrenao-
liinin fakaisinofon estajaf
(SNRI-H&&kkeet)

* Muut I&&kevalmisteet, jotka
voivat heikenté&d hemos-
taasia

« Synnynndiset tai hankinnai-
set hyytymishairiét

» Trombosytopenia fai verihiu-
taleiden toimintahd&iriét

« Esofagiitti, gastriitti tai ruoka-
torven refluksitauti

- Askettéinen biopsia, merkit-
tévé frauma

- Bakteeriendokardiitti

*Erityispotilasryhmdt, joilla pienennetty vuorokausiannos:

ks. kohta “Annostus”
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PERIOPERATIIVINEN HOITO
bW LEIKKAUKSET JA TOIMENPITEET:

Verenvuotoriski on suurentunut, jos Pradaxaa kayttavalle
potilaalle tehd&dn leikkaus tai invasiivinen foimenpide.
Taman takia kirurgiset toimenpiteet voivat edellyttad
Pradaxa-hoidon tauottamista.

Dabigatraanin puhdistuma saattaa olla hitaampaa
munuaisten vajaatoimintapotilailla. Tdmd on ofeftava
huomioon ennen mité tahansa foimenpidetta.

Hdatdleikkaukset / kiireelliset toimenpiteet
Pradaxa-hoito on tauotettava. Kun dabigatraanin
antikoagulaatiovaikutus on kumottava nopeasti,
Pradaxa-valmisteelle on kaytettévissd spesifinen
vastalédke (Praxbind, idarusitsumabi).?

Dabigatraanihoidon kumoaminen altistaa potilaan
perussairaudesta johtuvalle fromboosiriskille. Pradaxa-
hoito voidaan aloittaa uudelleen 24 tuntia Praxbind-
annostelun (idarusitsumabi) jalkeen, jos potilaan
kliininen tila on vakaa ja riittévé hemostaasi on
saavutettu.

Subakuutit leikkaukset ja toimenpiteet

Pradaxa-hoito on tauotettava. Mikali mahdollista,
leikkaus/toimenpide aloitetaan kunnes vahintédén 12
funtia on kulunut viimeisest& annoksesta. Jos leikkausta
ei voida viivyttdd, verenvuotoriski saattaa suurentua.
Verenvuotoriski@ ja toimenpiteen kiireellisyytt& on
punnittava keskenddn.

Elektiiviset leikkaukset

Jos mahdollista, Pradaxa-hoito on fauotettava
vahintddn 24 tuntia ennen invasiivista tai kirurgista
tfoimenpidettd. Korkeamman verenvuotoriskin pofilailla
tai merkitt@van leikkauksen yhteydessd, kun vaaditaan
taydellisté hemostaasia, pitad harkita Pradaxa-hoidon
keskeyttGmistd 2-4 vuorokautta ennen leikkausta.
Tauottamisperiaatteet 1&ytyvat taulukosta 2.

Spinaalipuudutus/epiduraalipuudutus/lumbaalipunktio

Spinaali- tai epiduraalihematooman riski voi olla
suurentunut fraumaattisten tai toistuvien punktioiden
yhteydessdé ja epiduraalikatetrin pitk&aikaisen k&ytdn
yhteydessé. Ensimmdinen Pradaxa-annos voidaan oftaa
vasta vahint&ddn 2 tunnin kuluttua katetrin poistosta.
N&illé potilailla tihed seuranta on tarpeen spinaali- tai
epiduraalihematooman neurologisten I6yddsten ja
oireiden varalta.

Taulukko 2: Hoidon tauottamisperiaatteet ennen invasiivisia tai kirurgisia toimenpiteita.

Munuaistoiminta Arvioitu
(kreatiniinipuhdistuma, puoliintumisaika
ml/min) (tuntia)

>80 n. 13

>50-<80 n. 15

>30-<50 n. 18

Pradaxa-hoito on tauotettava
ennen elektiivistd leikkausta

Suuri verenvuotoriski Tavanomainen riski

tai merkittava leikkaus

2 vrk ennen 24 tuntia ennen
2-3 vrk ennen 1-2 vrk ennen
4 vrk ennen 2-3 vrk ennen

(> 48 tuntia)
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'| HYYTYMISKOKEET
JA NIIDEN TULKINTA

Pradaxa-hoito ei edellytd rutiininomaista
laboratorioseurantaa.®4 Hoidon aikana voidaan

fietyissd tilanteissa haluta mitata Pradaxa-hoidon
antikoagulaatiovastetta (esim. yliannostusepdily ja muut
hatdatilanteet).

International Normalised Ratio (INR)

INR-testi on epdluotettava Pradaxa-valmistetta kayttavillé
pofilailla ja sen vuoksi INR-testejd ei tule tehdd.

Aktivoitu partiaalinen tromboplastiiniaikatesti (aPTT)

aPTT-testi antaa summittaisen arvion dabigatraanin
antikoagulaatiovasteesta, mutta sen avulla ei voida
tarkasti madarittéd antikoagulaatiovaikutusta.

Laimennettu trombiiniaika (dTT), Trombiiniaika (TT)
ekariini-aktivoitu hyytymisaika (ECT)

Plasman dabigatraanipitoisuuden ja
antikoagulaatiovasteen valillé on selvé korrelaatio.'?
Dabigatraanipitoisuuden kvantitatiiviseen
madrittdmiseen plasmasta on kehitetty useita
kalibroituja laimennettuun frombiiniaikaan (dTT)
perustuvia testejd.>® Dabigatraanin pitoisuus plasmassa
> 200 ng/ml dTT:ll& mitattuna ennen seuraavaa
lddkeannosta saattaa viitata lisG&ntyneeseen
verenvuotoriskiin.! Normaali dTT-mittaustulos osoittaa,
etté dabigatraanilla ei ole kliinisesti merkittévad
antikoagulaatiovastetta. Trombiiniaika- (TT) ja ekariini-
aktivoitu hyytymisaikatesti (ECT) voivat antaa hyddyllisté
tietoa, mutta testejd ei ole standardoitu.

Taulukko 3: Hyytymiskokeiden jaannéspitoisuuksilla
mitatut raja-arvot (ennen seuraavaa laékeannosta), jotka

saattavat liittyd lisdéntyneeseen vuotoriskiin. Huom: Vaaria
kohonneita mittaustuloksia voidaan havaita 2-3 pdivaa

leikkauksen jdalkeen.??

Testi (j@&nndspitoisuus)

dTT [ng/ml]

ECT [x-kertainen normaali-
arvon yléarajaan verrattunal

APTT [x-kertainen normaali-
arvon yléarajaan verrattunal

INR

> 200

>3

>2

Ei pida kayttad

Naytteenoton ajankohta: Hyytymistd mittaavat kokeet
ovat riippuvaisia verindytteen ottoajankohdasta
suhteessa viimeisimman l&ddkeannoksen ofosta
kuluneeseen aikaan. Kaksi tuntia Pradaxan oton jalkeen
(huippupitoisuus) otettu verindyte osoittaa erilaisia
(korkeampia) tuloksia kaikissa hyytymiskokeissa kuin
vastaavan I&édkeannoksen ofon jalkeen 10-16 tuntia
my&hemmin otetuttu verindyte (jaddnndspitoisuus).
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6 YLIANNOSTUS'2

Jos epdillddn yliannostusta, hyytymistutkimukset voivat
auftaa antikoagulaatiotilanteen madritt&misessd.
Liiallinen antikoagulaatio voi vaatia Pradaxa-hoidon
keskeyttémistd. Koska dabigatraani erittyy pddasiassa
munuaisten kautta, on yll&pidettava riittévad
diureesia. Dabigatraani sitoutuu vain véhdaisessd
md&darin proteiineihin, joten se voidaan dialysoida;
kliinist& kokemusta, joka osoittaisi tdma&n menettelyn
hy&dyllisyyden kliinisiss& kokeissa, on rajallisesti.
Pradaxa-yliannostus voi johtaa verenvuotoon.

Jos verenvuotokomplikaatioita ilmenee, on hoito
lopetettava ja verenvuodon I&hde tutkittava (ks.
verenvuotokomplikaatioiden hallinta). Sopivia tukitoimia
kuten akfiivihiilen antoa voidaan harkita véihent&dmadn
dabigatraanin imeytymisté.

VERENVUOTOKOMPLIKAATIOIDEN
HALLINTA'2?

Tilanteissa, joissa Pradaxan antikoagulaatiovaikus on
kumottava nopeasti (henked uhkaava tai hallitsematon
verenvuoto tai h&tdleikkaus/kiireellinen toimenpide),

on kaytettévissd dabigatraanille spesifinen vastalddke
(Praxbind, idarusitsumabi).

Kliinisest& tilanteesta riippuen sopiva fukihoito, kuten
kirurginen hemostaasi tai veritilavuuden korjaaminen,
on toteutettava. Punasoluvalmisteen, jGdplasman
ja/tai verihiutaleiden antamista voidaan harkita
frombosytopeniatapauksissa tai jos pitk&vaikutteisia
verihiutaleiden toimintaan vaikuttavia I&&kevalmisteita
on kaytetty. Hyytymistekijkonsentraattien (aktivoidut
tai ei-aktivoidut) tai rekombinantti hyytymistekij& Viia:n
kayttdd voidaan harkita. N&isté on kuitenkin saatavana
tietoa rajallisesti.

Tadman ohjeistuksen pdivitetty versio on saatavana
osoitteessa www.boehringer-ingelheim.fi,
www.pharmacafennica.fi sekd& www.terveysportti.fi

PRADAXA-POTILASKORTTI
JA NEUVONTA

Potilaasi saa poftilaskortin Pradaxa-pakkauksen
mukana. Potilasta on ohjeistettava pitdmda&dén
potilaskortti aina mukanaan ja esittdmdadn se hanté
hoitaville terveydenhuollon ammattilaisille. Potilasta on
neuvottava ladkkeen sadanndllisen kaytdn térkeydestd,
verenvuodon merkeistd sekd siitd, milloin hdnen on
ofettava yhteyttd ladkariin.

EPAILLYISTA HAITTAVAIKUTUKSISTA
ILMOITTAMINEN

On téarkedd ilmoittaa myyntiluvan mydntémisen
jalkeisistd ld&kevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista.
Se mahdollistaa I&&kevalmisteen hydty-haitto-
tasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon
ammattilaisia pyydetédn ilmoittamaan kaikista
epdillyistd haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea. fi
L&akealan turvallisuus- ja kehittémiskeskus Fimea
L&akkeiden haittavaikutusrekisteri
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